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NOTA TECNICA CONJUNTA CGDE/DCCI/SVS/MS e CGAFME/DAF/SCTIE/MS
1. ASSUNTO

1.1 Orientagdes a Estados e Municipios para a implementagao da “ampliagao de uso da clofazimina
para o tratamento da hanseniase paucibacilar, no dmbito do Sistema Unico de Saude”, conforme o
determinado na Portaria SCTIE/MS N. 71, de 11 de dezembro de 2018.

2. ANALISE

2.1. A hanseniase é uma doenca infecciosa cronica que acomete principalmente nervos periféricos e
todo o tegumento. Embora curavel ainda permanece endémica em vdrias regides do mundo, principalmente na
india, Indonésia e Brasil .

2.2. Atualmente o tratamento da hanseniase no Brasil, preconizado pelas Diretrizes para Vigilancia,
Atencdo e Eliminacdo da Hanseniase como Problema de Sadde Publica, baseia-se em esquemas de
poliquimioterapia composto por trés medicamentos, rifampicina + dapsona + clofazimina, pelo periodo de doze
meses para as formas clinicas da classificacdo operacional multibacilar e poliquimioterapia composto por dois
medicamentos, rifampicina + dapsona, pelo periodo de seis meses para as formas clinicas da
classificagdo paucibacilar'.

2.3. Em 2018, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude —
Conitec, por meio do Relatério de Recomendacdo N. 399/20182, recomendou ao Ministério da Saude a
ampliacdo do uso do medicamento clofazimina para tratamento da hanseniase paucibacilar no ambito do SUS,
o que significa dizer que os pacientes acometidos pela forma clinica paucibacilar também deverdo ser tratados
com poliquimioterapia composta por trés medicamentos (rifampicina + dapsona + clofazimina). A analise da
Comissdo ateve-se apenas a composi¢do da associagdo medicamentosa, permanecendo, portanto, inalterado o
tempo de tratamento, sendo de seis meses.

2.4, Por meio da Portaria SCTIE N. 71, de 11 de dezembro de 2018, publicada no Diario Oficial da
Unido, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude tornou publica a
decisdo de ampliar o uso da clofazimina para hanseniase paucibacilar conforme estabelecido pelo Ministério
da Saude, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS3.

2.5. As associacdes de medicamentos “rifampicina + dapsona + clofazimina” e “rifampicina +
dapsona”, denominadas poliquimioterapia (blisteres) para o tratamento da hanseniase, disponibilizadas no
Sistema Unico de Saude, sdo fruto de acdo humanitaria por meio da Organizacdo Mundial da Satide (OMS).

2.6. Em 2021, a OMS atingiu capacidade técnica para atender a demanda brasileira de
poliquimioterapia da associagdo “rifampicina + dapsona + clofazimina” para todos os casos de hanseniase,
possibilitando a implementacdo desse esquema ao tratamento da hanseniase paucibacilar, no ambito do SUS.

2.7. Considerando:

gue os blisteres de poliquimioterapia doados pela OMS destinam-se ao Programa Nacional de
Controle da Hanseniase;

gue esses medicamentos ndo possuem registro sanitario no Brasil e, sdo produzidos e fornecidos
exclusivamente para doagdo aos paises que possuem casos de hanseniase, ndo podendo serem comercializados
nem usados para outros fins;



que a importacdo em carater excepcional estd amparada pelos incisos | e IV do Art. 32 da
Resolugdo — RDC n2 203/2017

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagdes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n? 7.616, de
2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitario Internacional;

Ill - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridas por meio do Fundo
Rotatdrio para Aquisi¢des de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-americana da Saude (Opas)/Organizagdo
Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

gue é de responsabilidade do Ministério da Saide o monitoramento do uso e os procedimentos
para manutenc3o da qualidade do produto importado, nos termos da Resolugdo RDC n2 203/2017;

que conforme incisos Ill, IV e V do Art. 52 da Resolugcdo — RDC n2 203/2017, caberad ao Ministério
da Saude e entidades vinculadas:

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condigGes gerais e
manuten¢ao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientagGes aos servigos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de conservagio
dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas técnicas e eventos adversos a eles
relacionados;

V — criar mecanismos para a realizagdio do monitoramento pds-distribuicio e pds-uso dos
produtos importados pelos servicos de salide e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos
identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informagao adotados;

3. CONCLUSAO

3.1. Diante do exposto e considerando o disposto na Portaria SCTIE/MS N. 71, de 11 de dezembro de
20183, O Ministério da Saude, em cardter normativo, a partir de 01 de julho de 2021, determina:

a) que a associacdo dos farmacos rifampicina + dapsona + clofazimina, na apresentacdo de
blisteres, para tratamento de hanseniase, passe a ser denominada “Poliquimioterapia Unica —
PQT-U”;

b) que as prescricdes para uso da associacdo rifampicina + dapsona + clofazimina, passem a
figurar com a denominagdo “Poliquimioterapia Unica — PQT-U”, tanto para casos
paucibacilares, quanto casos multibacilares, constando também a descriminacdo da
classificagdo operacional diagnosticada e o tempo de tratamento respectivos;

c) que todos os pacientes diagnosticados com hanseniase paucibacilar que iniciem
tratamento farmacolégico a partir de 01 de julho de 2021, passem a ser tratados com
Poliquimioterapia Unica — PQT-U (associagdo rifampicina + dapsona + clofazimina), por seis
meses;

d) que todos os pacientes diagnosticados com hanseniase paucibacilar que iniciaram
tratamento farmacoldgico até a data de 30 de junho de 2021, sejam mantidos em tratamento
farmacolégico com o blister PB (associa¢do rifampicina + dapsona), por seis meses;

e) que os pacientes diagnosticados com hanseniase multibacilar, a partir de 01 de julho de
2021, mantenham o tratamento farmacoldgico com Poliquimioterapia Unica — PQT-U
(rifampicina + dapsona + clofazimina), por doze meses;

f) que os programas estaduais e distrital de hanseniase adotem as medidas necessarias, para
que os municipios sob sua jurisdicdo sejam informados do teor da presente nota técnica, a
fim de que todas as unidades de salde passem a adotar o novo esquema terapéutico para os
casos de hanseniase paucibacilar;

g) que as assisténcias farmacéuticas e almoxarifados nacional e locais adotem as medidas
necessdrias para que as movimentagBes dos estoques de poliquimioterapia adotem as
denominacdes Poliquimioterapia Unica Adulto — PQT-U adulto e Poliquimioterapia Unica
Infantil — PQT-U infantil”;



h) que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude —
Conitec, por meio da Subcomissdo Técnica de Atualizacgdo da RENAME e FTN e da
Subcomissdo Técnica de PCDT adotem as medidas necessarias para atualizar as listas de
medicamentos e PCDT’s que fagam men¢do ao tratamento farmacolégico da hanseniase,
determinando o uso das denominagdes Poliquimioterapia Unica Adulto— PQT-U Adulto e
Poliquimioterapia Unica Infantil - PQT-U Infantil;

i) que, caso ocorra sobra de blisteres PB (rifampicina + dapsona), todos os estoques
remanescentes deverdo ter sua destinagdo final executada conforme legislagdo vigente. Para
isso, os Estados e o Distrito Federal, ao final de todo o processo de transicdo, deverdo
informar ao Ministério da Saude os quantitativos de blisteres remanescentes, para emissdo de
nota técnica autorizando o descarte;

j) Os comprovantes de execucdo dos servicos deverdo ser arquivados para comprovacio do
ato de destinacdo final;

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE 28 DE MARGO DE 2018 - regulamenta
as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Salde e da outras providéncias.

Secdo | Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos
de Servicos de Saude.

Secdo Il Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos geradores de residuos de servicos de saude— RSS cujas
atividades envolvam qualquer etapa do gerenciamento dos RSS, sejam eles publicos e privados, filantrépicos,
civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ag¢des de ensino e pesquisa.

Sec¢do VI. Residuos de Servigos de Saude do Grupo B.

Art. 57 Os RSS do Grupo B, no estado sélido e com caracteristicas de periculosidade, sempre que
considerados rejeitos, devem ser dispostos em aterro de residuos perigosos — Classe .

Art. 59 Os residuos de medicamentos contendo produtos hormonais e produtos antimicrobianos;
citostaticos; antineoplasicos; imunossupressores; digitdlicos, imunomoduladores; anti-retrovirais, quando
descartados por servicos assistenciais de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou
apreendidos, devem ser submetidos a tratamento ou dispostos em aterro de residuos perigosos — Classe I.”

k) que, considerando que o esquema basico de tratamento da hanseniase, é objeto de
doagcdo humanitaria pela OMS, fruto de excepcionalidade de importacdo com uso exclusivo
para o tratamento da hanseniase, e que os mecanismos de monitoramento da pos-
distribuicdo e pds-uso, queixas técnicas e eventos adversos estdo sob responsabilidade do
Ministério da Salde", ndo esta autorizada a armazenagem e distribuicio para o
reaproveitamento dos medicamentos remanescentes, no todo ou parte, nem o
fracionamento dos blisteres, para pesquisas de qualquer natureza ou ainda, o tratamento

de outras doengas ou agravos*>:67.8, 11,

|n

I) que ndo haja alteragdo no registro das variaveis “esquema terapéutico inicial” e “esquema
terapéutico atual”, do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan). A mudanga
da nomenclatura para PQT-U vira na préxima atualiza¢do do sistema de informacgao;

m)que, por ocasido da ampliagdo do uso da clofazimina no tratamento da hanseniase
paucibacilar, os critérios de falta, abandono e de encerramento do tratamento na alta por
cura, estabelecidos nas Diretrizes para vigilancia, atengdo e eliminagao da Hanseniase como
problema de satde publica’ permanecam inalterados.
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